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NEDICANENTOS BIOSSIMLARES

Oportunidades e
constrangimentos na 13 vl 202
adocao dos
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Melhorar o acesso e aumentar a introdu¢ao de novos medicamentos no mercado,
exige rigorosa avaliacao de tecnologias de saude, negociacao de precos e processos

inteligentes de aquisicao centralizada.

Transparéncia, regulamentacao internacional, sinergias, colaboracao entre o
sistema regulador e o sistema de avaliacao de tecnologias de saude, bem como o
financiamento, sao as pecas essenciais para garantir, quer o acesso aos

medicamentos, quer a sustentabilidade dos sistemas de saude nacionais.
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Os biossimilares passaram a gerar maior concorréncia no mercado, induzindo reducao de
precos, ajudando a controlar o custo e aumentando a disponibilidade de tratamentos
bioldgicos.



Exhibit 1: The importance of biologics within the European pharmaceutical market
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Exhibit 2: Centrally approved biosimilars and new molecules open to competition

Centrally approved biosimilars by molecule type (2006 - 2021)
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Exhibit 8: Increasing biosimilar uptake and competition within markets
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ORIENTACOES
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BIOLOGICOS - ARTRITE REUMATOIDE E OUTRAS DOENCAS AUTOIMUNES
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Estratégia

i)
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medicamento

2020 2021

adalimumab (XXXXX) inj. 40mg/0.4ml caneta 267 231

adalimumab (XXXXX) inj. 80mg/0.8ml caneta 13

adalimumab (BIOSSIM1) inj. 40mg/0.8ml caneta

adalimumab (BIOSSI2) cnt. 40mg/0.8ml

etanercept inj. 25mg/0.5ml (XXXXX) seringa

etanercept inj. 50mg/1ml (XXXXX) caneta

etanercept inj. 50mg/1ml (XXXXX) seringa

etanercept (XXXX) caneta 25mg/0.5ml

etanercept (BIOSSIM1) inj. 50mg/1ml caneta

etanercept (BIOSSIM1) inj. 50mg/1ml seringa

etanercept (BIOSSIM2) inj. 50mg/1ml caneta

inFLIXimab inj. 100mg iv(XXXXX)

inFLIXimab (BIOSSIM1) inj. 100mg iv

inFLIXimab (BIOSSIM2) inj. 100mg iv

inFLIXimab (BIOSSIM3) inj. 100mg iv




Estratégia

jan 2022

Biologicos - A.Reumatoide, D.Crohn e Psoriase 369 422,20 € jan 2021 525 875,26 €

‘ 156.453,06 euros

Novos Bioldgicos 159 159,74 L3
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ORIENTACOES

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

N.© 10 abrilf2021

COMPLETO

Estratégia para mudanca (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab,

etanercept, adalimumab e rituximab*

A EMA define o medicamento biossimiar como um produto biolbgico cuja semehanca com o
medicamento de referéncia foi estabelecida com base numa comparacao integral em termos de

gualidade, atividade biologica, seguranca e eficacia.

Os medicamentos biossimiares apresentam-se como marcas diferentes de um medicamento
biolbgico de referéncia e destinam-se a ser utiizados para o tratamento das mesmas doencas, na
mesma dose e via de administracao do medicamentos de referéncia. A denominacac comum

internacional do principio ativo € a mesma entre o medicamento biologico de referéncia e todos os

seus biossimilares.

A estrategia para utizacdo de biossimiares foi proposta pela CNFT na Ornentacdo n? 5/fevereio
de 2018 publicada pelo Infarmed. Passados 3 anos estdo consolidadas evidéncias cientificas que
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Instituto Nacional da Farmécia
¢ do Medicamento

Orlentagées Competéncias  Composiclo  FNM Doammdomhcm@

n?7 - Antibioterapia - texto completo

n® 6 - Esclarecimentos da Comiss3o Nacional de Farmacia & Terapéutica: Orientagdo n® 5 "Utilizacdo de medicamentos biossimilares &
mudanca de medicamento biologico de referéncia para um bossmilar’

n® 5 - Utilizacao de Medicamentos biossimilares - t=do completo

n? 4 - Utilizagao de farmacos para o tratamento da escleeose multipla - texto completo
n? 3- Recomendactes de ulilizacao de farmacos no tratamento do VI - texto completo
n® 2 - AssociagGes de dose fixa para tratamento do VIH - texdo completo

n®1- Medicamentos biossimilares - texto completo | resumo

Informacao para o doente
Medicamentos biossimdares



1. Reumatologia

Medicamento\Indicacdo AR adultos ALl Esp Ang Espond N Rad |Art Psoriatica [Sin Infl Criop |LES
Infliximab 1%linha 12linha 1%linha

Etanercept 1%linha 1%linha 12linha 1%linha 1%linha

Adalimumab 1%linha 1%linha 1%linha 1%linha 17linha

Golimumab 1%linha 1%linha 17 linha

Certolizumab pegol 1%linha 1%linha 1%linha 1%linha

Abatacept 21 linha

Rituximab 27 linha Off-label
Tocilizumab 27 linha

Ustecinumab 22 linha

Secucinumab 22 linha 22 linha

Canacinumab 1%linha

Belimumab 12linha
Baricitinib 27 linha

Tofacitinib 27 linha 22 linha

Upadacitinib 2 linha

Data revisao 17 setembro 2021




2. Dermatologia

Medicamento\Indicacdo Psoriase Ad Psoriase Ped
Adalimumab 12 linha 12 linha
Etanercept 12 linha 12 linha
Infliximab 12 linha

Golimumab 12 linha

Ustecinumab 22 linha

Secucinumab 22 linha

Ixecizumab 22 linha

Brodalumab 22 linha

Guselcumab 22 linha

Risancizumab 22 linha

Tildracizumab 22 linha




3. Doenca Inflamatdria Intestinal

Medicamento\Indicacio Crohn Adult |Crohn Ped C. Ulc. Adult |C. Ulc. Ped
Infliximab 12 linha 12 linha 12 linha 12 linha
Adalimumab 12 linha 12 linha 12 linha 12 linha
Golimumab 12 linha

Vedolizumab 22 linha 22 linha

Ustecinumab 22 linha 22 linha

Tofacitinib 22 linha

Data revisao 17 setembro 2021
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multidisciplinar de
doengas autoimunes




Consulta Multidisciplinar — Qual a mais
valia?

Objetivos...

* Melhorar o seguimento clinico dos doente:
Utilizacao da opcao mais eficiente em cada doente

Diminuicao do n? de doentes com intensificacao de
dose

Alargamento do intervalo posoldgico, diminuicao de
dose ou suspensao programada do tratamento

Otimizacao posoldgica

* Prevenc¢ao de erros de medica¢ao e detecao precoce de
doentes candidatos a modificagao da terapéutica




Assunto: Estratégia para mudanga (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab, etanercept,

adalimumab e rituximab.

1. O inicio de tratamento com um destes medicamentos biolégicos deve ser efetuado com a marca

com menor custo para a institui¢ao.

2. Esta orientacao aplica-se de forma igual para os doentes com prescricao originada na propria
instituicdo ou num centro prescritor privado externo. A excecao a esta regra deve obrigar a
justificacao caso a caso e autorizacao pela CFT local, garantindo igual tratamento para todos os

utentes do SNS. Portaria n.2 99/2022 de 21 de fevereiro

3. Os Servicos Farmacéuticos avaliam periodicamente as condicdes de aquisicao entre marcas
alternativas do mesmo medicamento biolégico. Quando essas condicdes traduzirem
oportunidades de reducao significativa de custos para a instituicao, deve ser implementado um

processo de mudanca das marcas com maior custo para a op¢ao com menor custo.



Assunto: Estratégia para mudanga (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab, etanercept,

adalimumab e rituximab.

4. Esta mudanca deve envolver. todos os doentes clinicamente estaveis em tratamento com uma
determinada marca ha pelo menos 6 meses O numero de doentes para mudanca de marca deve ter
em conta as condicdes de aquisicao a que a instituicdo estad vinculada e a disponibilidade de cada

fornecedor para garantir as quantidades de medicamento necessarias ao periodo subsequente.

5. Os doentes nao deverao fazer mudancgas repetidas de marcas ao longo do tempo, devendo cada
instituicao determinar qual o melhor momento para a mudanca de marca e limitar o numero de

mudancas para cada doente.

6. A possibilidade de switch-back (retorno a marca anterior do mesmo medicamento), quando
comunicada desde o inicio do processo ao médico e ao doente, pode reduzir o efeito nocebo e

aumentar a probabilidade de sucesso no processo de mudanca de marca.



Assunto: Estratégia para mudanga (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab, etanercept,

adalimumab e rituximab.

7. O acordo do doente em mudar de marca deve ser feito em ambiente de consulta e registado no

processo mas nao obriga a formalizacdao do consentimento pelo doente.

8. Em caso de recusa expressa em mudar de marca essa decisao devera ser informada aos Servicos
Farmacéuticos e fundamentada a CFT local, caso a caso. Até estar clarificada a causa da recusa deve

ser mantida a disponibilizacao do medicamento que o doente ja utilizava.

9. Cumpridas as condicdes, os Servicos Farmacéuticos da instituicao substituirao o medicamento
biolégico pela alternativa mais adequada a instituicao, com base na prescricao por DCI, ficando

registada a data da mudanca e a marca do novo medicamento disponibilizado.



Oncology approved indications
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Parecer da CFT

Assunto: Estratégia para utilizagdo de medicamentos biossimilares do rituximab,

trastuzumab e bevacizumab em indicagdes para doengas oncolégicas no CHUPorto, em

2022.

A realidade dos medicamentos biossimilares esta contemplada no Formulario Nacional do
Medicamento (FNM). Os medicamentos biossimilares destinam-se a ser utilizados para o
tratamento da mesma ou mesmas doengas, na mesma dose e via de administragao. A politica do
CHUPorto para a utilizagdo de medicamentos biossimilares & determinada com base na
Orientagdo n? 5/fevereiro de 2018 publicada pelo Infarmed.

O CHUPorto implementou a partir de 2018 uma politica de inicio de tratamento em todos os

novos doentes, com o medicamento biossimilar ou de referéncia com as melhores condicdes



Ministério da Sande - Centro Hospitalar do Porto
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1. O inicio de tratamento devera ser efetuado com o medicamento bioldgico de referéncia
ou biossimilar com menor custo para a instituigdo. Qualquer excegdo a esta regra carece

de justificacdo caso a caso e autorizacao pela CFT,

2. 0Os doentes em tratamento hd mais de 6 meses com rituximab, trastuzumab ou
bevacizumab poderao ser propostos para mudanga para a marca com menor custo, desde

gue haja acordo do médico e do doente nesta mudancga.

3. Nos doentes em que haja aparecimento de efeito adverso ou perda de eficacia
confirmada pelo médico nas consultas seguintes, podera ser solicitado o switch-back para

a marca anterior.



Oportunidades

e A variabilidade entre um medicamento biossimilar e o de referéncia é comparavel
a que pode ocorrer entre diferentes lotes do mesmo medicamento bioldgico.

* A demonstracao de eficacia clinica e seguranca comparaveis através de ensaios
clinicos, fundamentais, tem muito mais peso no ultimo, enquanto que nos
biossimilares os aspetos da qualidade e da comparabilidade biolégica sao mais
relevantes, especialmente em anticorpos monoclonais biossimilares devido a

complexidade de sua estrutura.

* Os dados relativos a extrapola¢ao, intercambialidade e imunogenicidade devem
ser abordados com clareza, para tranquilizar clinicos e doentes.



Oportunidades

e Tanto para biossimilares como para todos os medicamentos biologicos, por forma
a assegurar a identificacao e rastreabilidade inequivoca do medicamento
prescrito, preparado, dispensado e administrado, implementar mecanismos que,
garantam a prescri¢ao eletrdnica por principio ativo e permitam registar o lote e
a data de validade.

CE DOENTES AUTOIMUNES fHSA
adalimumab Dose: 40 mg freq: Adm. 14/14 dias Y 08-09-2021 09:00
Via subcutdnea Portaria 48/2016, de 22/03 19-01-2022 00:00

* A marca comercial pode nao constar da prescricao e o farmacéutico acede a essa
informacao no sistema informatizado das listagens da CFT ou outro que se
considere de acesso imediato e atualizado.

Inf.Doc: Requisicdo Ambulatodrio - 71 335 de 08/09/2021 Ut _(Farmacéutica}]
Arm. : [1003] - Farmacia - Ambulatorio
Cbs:
Requisicao Ambulatdrio - 71 335 de 08/09/2021
T:od.Artigo Eesignag‘ao Artigo Int. Enc Qtd Mov Unidade Iva Mov PURNIt Mowv PTotal
110004284 adalimumab (idacio) inj. 40mg/0.8ml caneta -2,000 CANETA =3 56,392000 -112,78
sc [j]

Lote: BADGE424 20/08/2022
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Constrangimentos

* Planeamento e estratégias de producao e distribuicao das companhias

farmacéuticas.

e Reformulacao dos modelos de selecao, aquisicao, validacao, distribuicao,

administracao e monitorizacao hospitalares.
e Alteracoes no modelo de prescricao.

e Garantias de registo e rastreabilidade.
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k)mn vista a necessaria protecio regulamentar e clinica, foi solicitado a todas as instituicbes
que integram os procedimentos para submeterem toda e qualquer observacio que fosse
condicionante as moléculas em apreco, nido cabendo a SPMS, EPE, a discussdo do fim
terapéutico a que se destina, tendo como objetivo adjudicar as Instituicbes os bens que se

adequam as suas necessidades.

Posto isto, a SPMS EPE, em colaboracio com a APOGEN (Associacio Portuguesa de
Medicamentos Genericos e Bigssimilares), firmou como estratégia para 2020 a
divisdo da cota anual de genéricos e bipssimilares a mais do que 1 operador
economico, com o intuito de mitigar o risco de ruturas de stocks e respetiva
continuidade terapéutica.

Salvaguarda-se que, a SPMS, EPE, tem como premissa o cumprimento de todas as guidelines
e necessidades das instituicoes do SNS, sendo que, sempre que identificada uma
necessidade em particular e que seja devidamente fundamentada, sao desenvolvidos tipos
de procedimento que acautelem essa necessidade especifica, garantindo dessa forma o
cumprimento das diretrizes clinicas e/ou regulamentares de acordo com as regras da

contratacdo publica.

Exemplo de estratégia de contratualizacao centralizada de biossimilares, da SPMS para 2020



Conclusoes

e Os biossimilares favorecem a sustentabilidade do SNS.

* Facilitar o acesso a estes medicamentos melhora a eficiéncia do
sistema, controla os custos e permite obter resultados de beneficio
clinico similares aos dos medicamentos originais.

* O acesso através de contratualizacao publica para os hospitais
publicos, onde os medicamentos biossimilares competem em
igualdade de circunstancias com os originais e com outros

biossimilares, favorece a aquisicao de medicamentos seguros,
eficazes a menor custo.



Conclusoes

* A experiéncia dos farmacéuticos hospitalares no processo de selecao
de medicamentos, informacao e formacao dos profissionais de saude
e doentes € um elemento diferenciador e fundamental na politica
adotada pela instituicao acerca da mudanca entre medicamentos de

marca e biossimilares e entre biossimilares.



Conclusoes

Farmacoeconomia:

* Avaliacao da eficacia das diferentes alternativas terapéuticas e
relagdao custo/beneficio;

* Avaliacdoes econdmicas: impacto orcamental.

Outcomes:
* Colaboracao na criacao de outcomes de saude.
* Monitorizacao efetiva de indicadores.



Conclusoes

* Informar devidamente os doentes sobre os medicamentos
dispensados e clarificar as duvidas que possam existir.

* Envolver o doente, assumindo a sua quota parte de
responsabilidade na adesao ao tratamento prescrito,
cumprimento das orientagdes sobre conservacao e correta
administracao, entre outras.

* Promover a seguran¢a em todo o processo para que decorra
com normalidade, colaboragao dos prescritores e

garanta a tranquilidade dos doentes.

SERVICOS
FARMACEUTICOS

DIRECTOR

Dr.2 Patrocinia Rocha

Unidade de Farmacia
do Ambulatério do
Hospital de Santo

Anténio

Farmacéuticas
responsaveis

Dr.2 Anabela Caldeira

Dr.2 Paulina Aguiar

09HO0O0 — 17HO00

Segunda a Sexta

Tel.: 22 2077560

Secretaria do
Ana Barros
Tel.: 22 2077500
Ext. 1338

E-mail:
sf@hgsa.min-saude.pt

centro hospitalar
do Porto

Hospital de Santo Anténio . Maternidade Jilio Dinis . Hospital Joaquim Urbano

Termo de Responsabilidade

portador do C.C./B.l. n.2 pelo presente declaro ter recebido toda a

informacg3o relevante ao uso e a conservacgido do(s) medicamento(s) que compde(m) o
meu tratamento e que periodicamente levanto na Unidade de Farmacia de Ambulatdrio
do Centro Hospitalar do Porto, responsabilizando-me pela boa utilizagcdo dos
medicamentos e por garantir que os mesmos sdo transportados e armazenados no
domicilio de forma a garantir as condi¢des de conservag¢do que me foram indicadas.
Responsabilizo-me também por qualquer extravio ou dano causado a medicac¢do

enquanto esta estiver ao meu cuidado.

O utente:

Data:



Tratar mais doentes, com ganhos clinicos,
econdmicos e com seguranca, € essa a
oportunidade que também nao queremos perder.




Obrigada pela vossa atencao!
patrociniarocha.farmacia@chporto.min-saude.pt




